Bula CETROLAC® (cetorolaco de trometamina). INDICACOES: CETROLAC® é indicado para o alivio do
prurido ocular devido a conjuntivite alérgica sazonal e para a reducéo da inflamacéo, dor e fotofobia em
cirurgias oculares. CONTRAINDICACOES: CETROLAC® (cetorolaco de trometamina) é contraindicado
para pacientes durante o uso de lentes de contato gelatinosas e em pacientes com hipersensibilidade
anteriormente demonstrada a qualquer dos ingredientes da férmula. POSOLOGIA: A dose recomendada
de CETROLAC® (cetorolaco de trometamina) solugao oftdlmica é uma gota quatro vezes ao dia para alivio
do prurido ocular devido a conjuntivite alérgica sazonal e para as demais indicacdes a critério médico.
ADVERTENCIAS: Gerais. Recomenda-se que CETROLAC® (cetorolaco de trometamina) solug&o estéril a
0,5% seja usado com cautela em pacientes com conhecidas tendéncias hemorragicas ou que estejam
recebendo outros medicamentos que possam prolongar o tempo de sangramento. Houve relatos de que
anti-inflamatérios administrados por via ocular juntamente com a cirurgia ocular podem causar aumento do
sangramento nos tecidos oculares (incluindo hifemas). Nao faca uso concomitante de CETROLAC®
(cetorolaco de trometamina) com lentes de contato hidrofilicas. Todos os anti-inflamatérios nédo esteroides
podem provocar demora ou atraso na cicatrizagdo. Os corticosteroides tépicos também podem produzir o
mesmo efeito. O uso concomitante de anti-inflamatérios ndo esteroides e de corticosteroides pode aumentar
o0 potencial para problemas de cicatrizagdo. O uso de anti-inflamatdrios néo esteroides topicos pode causar
ceratite; em alguns pacientes sensiveis, 0 uso continuado desses medicamentos pode resultar em danos
epiteliais, e adelgacamento, eroséo, ulceragdo ou perfuracdo da cérnea. Esses eventos podem
comprometer a visdo. Os pacientes com evidéncia de danos epiteliais da cérnea devem descontinuar
imediatamente o tratamento topico com o anti-inflamatério ndo esteroide e devem ser rigorosamente
monitorados quanto ao estado da cdrnea. A experiéncia péscomercializagdo com anti-inflamatorios néao
esteroides topicos também sugere que o0 seu uso por mais de 24 horas antes da cirurgia, ou 0 uso além de
14 dias ap6s a cirurgia, pode aumentar o risco do paciente para a ocorréncia e maior gravidade de eventos
adversos corneanos. Gestacgao e lactagdo: Categoria de risco na gravidez: C (FDA — USA). Nao existem
estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. O cetorolaco de trometamina deve ser usado
durante a gravidez somente se o beneficio potencial para a mée justificar o risco potencial para o feto. Maes
gue amamentam: Deve-se ter cautela ao administrar CETROLAC® (cetorolaco de trometamina) a
mulheres que amamentam. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Ha potencial para sensibilidade cruzada
com o acido acetilsalicilico, derivados do acido fenilacético e outros agentes anti-inflamatérios nao
esteroides. Portanto, deve-se ter cautela ao tratar individuos com sensibilidade anteriormente exibida a
esses farmacos. Com algumas drogas anti-inflamatérias ndo esteroides, ha o potencial para aumento do
tempo de sangramento devido a interferéncia com a agregacao de trombdcitos. Tem havido relatos de que
drogas anti-inflamatérias ndo esteroides de aplicagdo ocular podem causar sangramento aumentado dos
tecidos oculares (incluindo hifemas) em conjungdo com cirurgia ocular. CETROLAC® (cetorolaco de
trometamina) solugdo oftdlmica tem sido administrada com seguranga juntamente com outros
medicamentos oftalmicos, tais como antibidticos, betabloqueadores, inibidores da anidrase carbdnica,
cicloplégicos e midriaticos. REACOES ADVERSAS: Em pacientes com conjuntivite alérgica, os eventos
adversos mais frequentes relatados com o uso de CETROLAC® (cetorolaco de trometamina) tém sido dor
aguda e ardor transitérios a instilacdo. Tais eventos foram relatados em aproximadamente 40% dos
pacientes tratados com o produto. Em todos os estudos de desenvolvimento conduzidos com o produto,
outros eventos adversos relatados durante tratamento incluem irritagao ocular (3%), reagdes alérgicas (3%),
infecgBes oculares superficiais (0,5%) e ceratite superficial (1%). Eventos relatados raramente com o uso
do produto foram: infiltrados corneanos, Ulcera de coérnea, secura ocular, cefaleia, distirbios visuais
(borramento de visdo). VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O
MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. Registro MS — 1.0497.1286.



